
 

UOC Ingegneria Clinica    
Fornitura in service di sistemi per l’esecuzione del test con metodica NAT in singolo per la ricerca del West Nile Virus (WNV) sulle donazioni di sangue ed 
emocomponenti 

 

 

ALLEGATO A 

Scheda tecnica 

 

 

Service di sistemi per l’esecuzione del test con metodica NAT in 
singolo per la ricerca del West Nile Virus (WNV) sulle donazioni 

di sangue ed emocomponenti 

 

coordinamento: 

UOC Ingegneria Clinica 

Redatto dal Gruppo di lavoro: 

• Ing. Luca Cafarelli 

• Dott.ssa Nadia Pascarelli 

• Coordinatore TSLB Stefania Balboni  

• TSLB Erika Venturi 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

UOC Ingegneria Clinica    
Fornitura in service di sistemi per l’esecuzione del test con metodica NAT in singolo per la ricerca del West Nile Virus (WNV) sulle donazioni di sangue ed 
emocomponenti 

REQUISITI MINIMI, PENA L’ESCLUSIONE 
 

CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA 

1 

Almeno 2 processatori nuovi e di ultima generazione, idonei all’uso 
previsto nel Capitolato prestazionale e all’esecuzione dell’attività indicata 
(105.000 test/anno) e dotati dei requisiti tecnici e funzionali descritti nel 
presente Allegato. 

 SI  NO 

2 

Tutti i reagenti, i controlli di qualità, i calibratori, il materiale di consumo, 
gli accessori, l’hardware, il software, i toner e le cartucce delle stampanti, 
ecc. necessari per il corretto e completo funzionamento dei dispositivi 
offerti, nulla escluso. 

 SI  NO 

3 

A titolo gratuito, tutti i reagenti, i controlli di qualità, i calibratori, il 
materiale di consumo, gli accessori, i toner e le cartucce delle stampanti, 
ecc. necessari per la corretta e completa messa in funzione dei 
dispositivi, nulla escluso, compreso il trasporto, la consegna al piano e 
l’installazione. 

 SI  NO 

4 

A titolo gratuito, tutti i reagenti, i controlli di qualità, i calibratori, il 
materiale di consumo, gli accessori, il toner e le cartucce delle stampanti, 
ecc. necessari per garantire il corretto e completo funzionamento 
durante tutto il periodo di collaudo dei dispositivi, nulla escluso, dal 
primo giorno di utilizzo fino alla data di decorrenza del contratto di 
service (inclusi quelli per la Qualificazione delle strumentazioni). 

 SI  NO 

5 Aggiornamenti strumentali (hardware e software) gratuiti.  SI  NO 

6 Supporto scientifico e metodologico per il personale dell’Azienda USL.  SI  NO 

7 
Corsi di formazione iniziali all’uso dei dispositivi ed ulteriori corsi che si 
rendessero necessari per approfondimenti al personale già formato o per 
la formazione di nuovi operatori. 

 SI  NO 

8 Collegamento al Sistema Informativo del Trasfusionale (TIS).  SI  NO 

9 
Fornitura di gruppi di alimentazione tampone (UPS), se non fosse 
possibile collegare i dispositivi offerti ad un impianto già predisposto con 
tali caratteristiche. 

 SI  NO 

10 
Copertura assicurativa in caso di malfunzionamenti determinati da causa 
di forza maggiore. 

 SI  NO 

11 
Eventuale trasferimento e riavvio della strumentazione qualora la 
collocazione individuata dovesse variare a seguito di riorganizzazioni 
interne. 

 SI  NO 

12 
Consegna all’Ingegneria Clinica del report mensile consumi (art.12 
capitolato prestazionale) 

 SI  NO 
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CARATTERISTICHE DELLA STRUMENTAZIONE (ANALIZZATORI) 

13 

Sistema completamente automatico dalla fase di estrazione alla fase di 
rilevazione, partendo dalla provetta analitica, per l’esecuzione del test 
NAT (Test acidi nucleici) per la validazione annua prevista dal capitolato 
di donazioni di sangue ed emocomponenti in singolo, tramite 
amplificazione genomica per il West Nile Virus.  

 SI  NO 

14 
Il rilevamento del virus deve essere possibile mediante tecniche di TMA 
e/o PCR Real Time. 

 SI  NO 

15 Carry-over assente.  SI  NO 

16 

Presenza di sensori per il controllo dell’avvenuta e corretta aspirazione e 
distribuzione del campione e dei reagenti e conseguenti allarmi in caso di 
problemi. 

 SI  NO 

17 
Archivio storico dei donatori con capacità di memoria proporzionata al 
numero di donazioni e sistema di back-up. 

 SI  NO 

18 Tracciabilità della provetta nel sistema.  SI  NO 

19 
Identificazione dei campioni biologici positivi esaminati, con garanzia di 
rintracciabilità durante l’intero flusso operativo. 

 SI  NO 

20 Lettore ottico esterno di codice a barre dei campioni come back up.  SI  NO 

21 Conformità  alla Direttiva CE 98/79 (o Regolamento (UE) 2017/746).  SI  NO 

22 Conformità alle Norme Tecniche CEI 66.5 (EN 61010-1).  SI  NO 

 

CARATTERISTICHE DELLA STRUMENTAZIONE ACCESSORIA  

23 
Possibilità di immagazzinare il materiale/reagenti a temperatura 
ambiente o in dispositivi di refrigerazione. 

 SI  NO 

In riferimento al punto precedente, compilare gli item seguenti solo in caso di dispositivi di 
refrigerazione . 

24 
Frigo / congelatore di dimensioni adeguate allo stoccaggio di 
materiale/reagenti per almeno 1 mese 

 SI  NO 

25 Presenza di sistema di registrazione della temperatura  SI  NO 

26 Conformità alle Norme Tecniche CEI 66.5 (EN 61010-1).  SI  NO 

 

CARATTERISTICHE DEI REATTIVI 

27 
Test NAT per la rilevazione del WNV che  fornisca un risultato di tipo 
qualitativo 

 SI  NO 

28 Presenza di un controllo interno in tutti i campioni, calibratori e controlli.  SI  NO 

29 
Sensibilità analitica con standard virale secondo analisi Probit per il WNV 
lineage 1 di almeno 25 copie/ml 

 SI  NO 

30 
Sensibilità analitica con standard virale secondo analisi Probit per il WNV 
lineage 2 di almeno 20 copie/ml 

 SI  NO 

31 
Percentuale di sedute invalide sul totale delle stesse non superiore a 
1,5% annuale. 

 SI  NO 

32 
Percentuale test invalidi sul totale degli stessi non superiore al 3% 
annuale 

 SI  NO 

33 Dispositivi conformi alla Direttiva CE 98/79 (o Regolamento (UE)  SI  NO 
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2017/746). 

 
ASSISTENZA POST VENDITA PER LA STRUMENTAZIONE FORNITA 
34 Illimitati interventi su chiamata.  SI  NO 

35 Parti di ricambio/consumo incluse.  SI  NO 

36 
Tempo massimo di intervento dalla chiamata non superiore a 48 ore 
solari, esclusi sabato e festivi. 

 SI  NO 

37 
Tempo massimo di ripristino funzionalità (risoluzione guasto o 
disponibilità apparecchiatura sostitutiva) dalla chiamata non superiore a 
60 ore solari, esclusi sabato e festivi. 

 SI  NO 

38 
Manutenzioni preventive incluse, secondo modalità e frequenza previste 
dal fabbricante. 

 SI  NO 

39 
Ripristino dell’operatività completa in caso di trasferimento dei 
dispositivi presso altra sede in tempi non superiori a 5gg lavorativi senza 
interruzione dell’attività. 

 SI  NO 
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REQUISITI OGGETTO DI VALUTAZIONE 

 
Punteg
gio 

ID Requisito 
Criterio di valutazione Risposta Ditta 

Qualità tecnica della strumentazione (32 punti) 

2 W1 

Tracciabilità completa dei lotti dei 
reagenti caricati a bordo. 

No = 0 punti 
In caso affermativo verrà espresso un 
giudizio sulla base della relazione 
fornita attribuendo giudizio migliore 
alla ditta in grado di assicurare la 
tracciabilità univoca per tutti i reagenti 
a bordo 

 

3 W2 

Capacita dello strumento di 
monitorare in automatico le 
quantità di reagenti e consumabili 
on board (num. Test disponibili e 
rimanenti a seduta in corso). 

No = 0 punti 
In caso affermativo verrà espresso un 
giudizio sulla base della relazione 
fornita attribuendo giudizio migliore 
alla ditta in grado di assicurare una 
precisa quantificazione dei test 
effettuabili 

 

3 W3 

Monitoraggio dell’andamento dei 
controlli di qualità interni del 
laboratorio mediante software 
dello strumento. 

No = 0 punti 
In caso affermativo verrà espresso un 
giudizio sulla base della relazione 
fornita attribuendo giudizio migliore al 
software in grado anche di graficare 
l’andamento dei controlli 

 

3 W4 

Volume necessario per eseguire 1 
Test NAT West Nile Virus completo 
(vol. esecuzione e vol. morto 
espressi in µl) 

Verrà espresso giudizio migliore al 
sistema in grado di eseguire il test con 
volume esecuzione e morto minore  

 

3 W5 

Volume necessario per eseguire  
Test NAT West Nile Virus multipli di 
1 (vol. esecuzione e vol. morto 
espressi in µl) 

Verrà espresso giudizio migliore al 
sistema in grado di eseguire test 
multipli con volume esecuzione e morto 
minore 

 

2 W6 

Potenzialità numerica di 
esecuzione del test nelle 12 ore 
giornaliere di apertura del centro 
per singolo strumento (numero di 
test). 

Verrà espresso giudizio migliore al 
sistema in grado di eseguire il numero 
maggiore di test nelle 12 ore per singolo 
strumento 

 

3 W7 

Numero totale di test nelle 12 ore 
di apertura del SIMT con l’utilizzo 
di tutti i dispositivi offerti (numero 
di test). 

Verrà espresso giudizio migliore alla  
proposta operativa in grado di eseguire 
il numero maggiore di test nelle 12 ore 
complessivamente 

 

3 W8 

Numero totale di test nelle 12 ore 
di apertura del SIMT con un 
strumento in fermo macchina 
(guasto bloccante). 

Verrà espresso giudizio migliore alla  
proposta operativa in grado di eseguire 
il numero maggiore di test nelle 12 ore 
complessivamente, considerando 
l’indisponibilità totale di uno degli 
strumenti 

 

3 W9 

Ripetizione del campione (o 
replicati) nella stessa lista di lavoro 
o piastra mantenendo lo stesso 
identificativo. 

No = 0 punti 
SI = 3 punti 

 

2 W10 

Tempo necessario a processare un 
test urgente a seduta iniziata e 
strumento a pieno carico (con e 
senza i tempi di reazione).  

Verrà espresso giudizio migliore alla  
proposta che assicuri il tempo di 
esecuzione minore alle condizioni 
indicate  
 

 

2 W11 Modalità di caricamento e Verrà espresso giudizio migliore alla  
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processamento in continuo del 
campione a seduta in corso. 

tecnologia che permette il caricamento 
e processamento del campione in 
continuo anche a seduta in corso e in 
modo semplice   

3 W12 

Modalità di segnalazione 
dell’errore dovuto a non corretta 
aspirazione ( o non avvenuta 
aspirazione) con possibilità di 
individuazione del campione e/o 
dei reagenti interessati all’errore e 
successiva modalità d’intervento 
dell’operatore. 

Verrà espresso giudizio migliore alla 
tecnologia che visualizza e guida 
l’operatore verso la rapida risoluzione e 
ripresa della seduta 

  

Progetto tecnico e di tracciabilità (11 punti) 

3 W13 

Progetto di adeguamento 
riportante le specifiche necessarie 
ed il layout per l’installazione dei 
dispositivi offerti in conformità alle 
norme vigenti (caratteristiche, 
dimensioni, spazi occupati, scarichi, 
impianti elettrici e di 
condizionamento, etc.). 

Allegare progetto definitivo e lay-out distributivo. 
Verrà attribuito il giudizio migliore al progetto ritenuto più idoneo 
sulla base dei seguenti requisiti: 

• Ergonomicità: Distribuzione della strumentazione negli spazi a 
disposizione (ingombri, spazio attività operatori e percorsi) 

• Tipologia di lavori di adeguamento necessari 
 

3 W14 
Proposta operativa per 
l’inserimento dei sistemi nel 
laboratorio trasfusionale. 

Relazionare. 
Verrà attribuito il giudizio migliore alla proposta in grado di 
garantire la continuità dell’attività 

3 W15 

Tempi di progetto: tempistiche per 
realizzazione (dalla richiesta 
consegna alla consegna, 
installazione e messa in funzione, 
comprese le opere necessarie per 
l’installazione). 

Valutazione sul cronoprogramma. Verrà attribuito il giudizio 
migliore al progetto che richiede i tempi minori 

2 W16 

Progetto relativo alla Tracciabilità 
ai fini della vigilanza e della 
rilevazione dei consumi e della 
spesa. 
 

Relazionare.  
Saranno valutate positivamente le proposte relative a: 

• Quantità dei dati. 

• Associazione dei dati (esempio associazione reagente-
apparecchiatura) e possibilità di elaborazione report 

• integrazione e interfacciamento dei dati con apparati 
esterni ( invio report al TIS o sistemi esterni) 

Qualità dei reattivi (15 punti)  

2 W17 

Reattivi pronti all’uso o modalità di 
ricostituzione dei reattivi. 

Giudizio migliore verrà attribuito sulla base del numero di 
reattivi pronti all’uso e sulla base delle eventuali 
semplicità delle azioni per la ricostruzione di quelli che lo 
necessitino. 
Tutti reattivi pronti all’uso = 2 

      

2 W18 
Modalità di conservazione dei 
reattivi. 

Giudizio migliore verrà attribuito ai reattivi che non 
necessitano di conservazione in condizioni particolari 
(temperatura, umidità, etc) 

      

3 W19 

Migliore sensibilità analitica, per 
WNV lineage 1, rispetto al requisito 
minimo in relazione al metodo 
offerto. (indicare sensibilità 
analitica in copie/ml) 

Punteggio massimo: attribuito alla migliore sensibilità  
Punteggio 0: attribuito alla ditta che garantisce la 
medesima sensibilità richiesta come requisito minimo 
Gli altri punteggi verranno attribuiti in modo 
proporzionale 

      

3 W20 

Migliore sensibilità analitica, per 
WNV lineage 2, rispetto al requisito 
minimo in relazione al metodo 
offerto. 

Punteggio massimo: attribuito alla migliore sensibilità. 
Punteggio 0: attribuito alla ditta che garantisce la 
medesima sensibilità richiesta come requisito minimo 
Gli altri punteggi verranno attribuiti in modo 
proporzionale  

      

3 W21 
Esecuzione test sia su plasma che 
su siero e modalità di esecuzione. 

Solo plasma = 0 
Qualora dichiarato Plasma e Sero, giudizio migliore verrà 
attribuito alla modalità d’esecuzione che risulti più 
semplice per l’operatore (minori operazioni, reagenti da 
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cambiare, ecc). 
Test indifferentemente sia su plasma sia su siero con la 
medesima modalità d’esecuzione = 3. 

1 W22 
Esecuzione di ulteriori test NAT 
sulla strumentazione offerta. 

Risposta affermativa = 1 punto 
Risposta negativa = 0 punti 
 

 

1 W23 

Quantità dei rifiuti liquidi e/o solidi 
prodotti dallo strumento per una 
seduta completa di 100 test. 
 
 

Giudizio migliore verrà attribuito ai sistemi con minore 
impatto  sullo smaltimento sia liquidi sia solidi. 

 

Servizio post-installazione (12 punti) 

2 W24 

Tempo massimo di intervento dalla 
chiamata: caratteristiche 
migliorative rispetto al requisito 
minimo (tempo non superiore a 48 
ore solari, esclusi sabato e festivi) 

Punteggio massimo: attribuito alla ditta che garantisce 
tempo minimo di intervento 
Punteggio 0: attribuito alla ditta che garantisce tempo 
intervento pari a tempo massimo richiesto 
Gli altri punteggi verranno attribuiti in modo 
proporzionale 

 

2 W25 

Tempo massimo di ripristino 
funzionalità dalla chiamata: 
caratteristiche migliorative rispetto 
al requisito minimo (non superiore 
a 60 ore solari, esclusi sabato e 
festivi) 

Punteggio massimo: attribuito alla ditta che garantisce 
tempo minimo di intervento 
Punteggio 0: attribuito alla ditta che garantisce tempo 
intervento pari a tempo massimo richiesto 
Gli altri punteggi verranno attribuiti in modo 
proporzionale 

 

1 W26 

Supporto scientifico e 
metodologico. 

Risposta negativa = 0 punti 
Giudizio migliore verrà attribuito alla proposta che 
definisca un programma tramite il quale sarà garantito il 
supporto scientifico e metodologico (eventi, piattaforme 
informatiche, database consultazione, ecc) 

 

2 W27 

Programma dettagliato di 
addestramento/informazione degli 
operatori e tracciabilità 
dell’addestramento 

Giudizio migliore verrà attribuito alla proposta che 
definisca un programma di addestramento differenziato 
per le diverse figure professionali sanitarie interessate  e 
che assicuri strumenti per la tracciabilità 
dell’addestramento (modalità per la verifica di 
apprendimento - questionari, esito formazione - e per le 
attestazioni ai partecipanti (attestazioni singole, firma 
inizio e fine corso, etc.)  

 

2 W28 

Proposta finalizzata ad assicurare il 
mantenimento dell’addestramento 
del personale (esistente e neo 
assunto) 

Giudizio migliore verrà attribuito alla proposta che 
individui azioni concrete e operative per assicurare il 
mantenimento dell’addestramento (refresh) e 
l’addestramento di neo-assunti. 

 

3 W29 
Caratteristica della proposta 
(strumentazione e servizi) in 
funzione della continuità operativa. 

Giudizio migliore verrà attribuito alla proposta che 
individui azioni concrete e operative per assicurare la 
continuità dell’attività lavorativa sia in funzione del 
numero di dispositivi che di servizi offerti. 

 

 


